Побічні реакції.

Найсерйозніші побічні ефекти, пов’язані із застосуванням КОК, описані в розділі «Особливості застосування». 

При застосуванні препарату спостерігалися такі побічні реакції:

	Класи та
системи органів
	Часто

(≥ 1/100 до < 1/10)
	Нечасто
( ≥ 1/1000 до < 1/100)
	Поодинокі
(≥ 1/10000 до < 1/1000)
	Частота невідома (неможливо оцінити з наявних даних)

	З боку імунної системи
	
	
	Гіперчутливість, астма
	Загострення симптомів спадкового та набутого ангіоневротичного набряку

	Психічні порушення
	Пригнічення настрою
	Підвищення лібідо, зниження лібідо


	
	

	З боку нервової системи
	Головний біль
	
	
	

	З боку органів слуху
	
	
	Гіпоакузія
	

	З боку судинної системи
	Мігрень
	Артеріальна гіпертензія, артеріальна гіпотензія
	Венозна тромбоемболія, артеріальна тромбоемболія
	

	З боку травної системи
	Нудота
	Блювання, діарея
	
	

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	
	Акне, екзема, свербіж, алопеція
	Вузликова еритема, мультиформна еритема
	

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	Менструальні розлади, міжменструальні кровотечі, болючість молочних залоз, нагрубання молочних залоз, вагінальні виділення, вульвовагіналь-ний кандидоз
	Збільшення молочних залоз, вагінальні інфекції
	Виділення з молочних залоз
	

	Загальні розлади 
	
	Затримка рідини, збільшення маси тіла, зменшення маси тіла
	
	


Опис окремих побічних реакцій

У жінок, які приймали КГК, спостерігався підвищений ризик розвитку венозних або артеріальних тромботичних та тромбоемболічних явищ, у тому числі інфаркту міокарда, інсульту, транзиторних ішемічних атак, венозного тромбозу та ТЕЛА, які детальніше описані у розділі «Особливості застосування».

Вказані нижче серйозні побічні реакції спостерігалися у жінок, які застосовували КОК (див. також розділ «Особливості застосування»):

· венозні тромбоемболічні розлади;

· артеріальні тромбоемболічні розлади;

· артеріальна гіпертензія;

· пухлини печінки;

· розвиток або загострення захворювань, зв’язок яких із прийомом КОК не з’ясований остаточно: хвороба Крона, неспецифічний виразковий коліт, епілепсія, міома матки, порфірія, системний червоний вовчак, герпес вагітних, хорея Сиденгама, гемолітико-уремічний синдром, холестатична жовтяниця;

· хлоазма;

· гострі або хронічні розлади функції печінки, що можуть потребувати припинення застосування КОК, доки показники функції печінки не повернуться до норми.

Частота діагностування раку молочної залози дещо підвищується серед жінок, які застосовують КОК. Оскільки рак молочної залози у жінок віком до 40 років виникає рідко, збільшення кількості випадків діагностування раку молочної залози у жінок, які застосовують або нещодавно застосовували КОК, є незначним щодо загального ризику раку молочної залози. Зв’язок із застосуванням КОК невідомий. Див. також розділи «Протипоказання» та «Особливості застосування».

Взаємодії

Проривні кровотечі та/або зниження контрацептивної дії може виникнути внаслідок взаємодії інших лікарських засобів (індукторів ферментів) із КОК (див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»).

Післяреєстраційні дані
За результатами п’яти досліджень, у яких порівнювали ризик виникнення раку молочної залози у тих, хто коли-небудь приймав чи приймає КОК, і у тих, які ніколи не приймали КОК, не виявлено зв’язку між застосуванням КОК і ризиком виникнення раку молочної залози, з оцінками ефекту 0,90–1,12.

[image: image1.png]o, pwinano 360 paie iz KOK, nopensso
3 T, ik e mpuiann KOK

MO Wt o St WP 2 P! ey
PEUS—— potn BPasias. 1

St e 2 cPissasin
o Nk Sy R D000 s BP1zEss I
oty P ety Ve 2013 band BPumesatn
aon, e pwtaors KOK v gk o, oo 3
TR R —— Ko vomm a0
e sk Sy i DL 2010 —e——s sPniain
oS orman g S Mo 5 017 L BRusanm

150 o am em w0 0 150 w0
Ouinia ederty

8P = sirochuli pua; C

chissiaHowWeHHA KopHCTI; CP

nissiaHOWEHHA PUSHKY.




Відповідні дослідження ризику раку молочної залози при застосуванні комбінованих оральних контрацептивів
У трьох дослідженнях порівнювали ризик виникнення раку молочної залози у тих, хто приймали КОК на момент дослідження або нещодавно приймали (< 6 місяців з моменту останнього застосування) і тих, хто ніколи не приймали КОК. В одному з цих досліджень повідомлялося про відсутність зв’язку між ризиком виникнення раку молочної залози і застосуванням КОК. Два інших дослідження виявили підвищений відносний ризик 1,19–1,33 при поточному або нещодавньому застосуванні КОК. Обидва ці дослідження виявили підвищений ризик виникнення раку молочної залози при тривалому застосуванні на момент дослідження, причому відносний ризик коливався від 1,03 у разі використання КОК упродовж менш ніж 1 року до приблизно 1,4 у разі використання КОК більше 8–10 років.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції
Повідомлення про підозрювані побічні реакції у період постмаркетингового спостереження є дуже важливими.  Це дає можливість здійснювати контроль за співвідношенням користь/ризик для лікарських засобів. Фахівцям галузі охорони здоров'я рекомендується повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції, використовуючи національну систему звітності.
